KISA URUN BILGiSi

1- BESERI TIBBI URUNUN ADI
PARACETAMOL 120 mg/5 ml Pediatrik Eliksir

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:
Parasetamol 3640

Yardimc1 madde(ler):

Dekstroz monohidrat (USP 25) 30.0¢
Gliserin 60.0 g
Sodyum sakarin 0.075¢g
Sodyum siklamat 0.525¢
Ponceau 4R 0.020 g
Etil alkol 18.0 ml

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3- FARMASOTIK FORM
Eliksir

Kirmizi renkli, cilek kokulu, tath lezzette, berrak goriintimlii.

4 — KLINIK OZELLIKLERI
4.1 Terapotik endikasyonlar
PARACETAMOL pediatrik eliksir ¢cocuklarda goriilen hafif ve orta siddette ates ve agrinin

semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Tavsiye edilen dozu,

Tavsiye edilen Parasetamol Surup dozaji asagidaki sekildedir :

3 ay-1 yas arasinda: Giinde 3-4 defa 2 6lgek (60 mg) Giinlilk Maksimum doz 10 ml (240 mg)
1-4 yas “ :QGiinde 3-4 defa 1 6l¢ek (120 mg) “ “ 20 ml (480 mg)
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4-8 yas “ . G@Giunde 3-4 defa 1.5-2 6l¢ek (180-240 mg) “ 40 ml (960 mg)
8-12 yas “ . Gilnde 3-4 defa 2 6lgek (240 mg) “ “ 40 ml (960 mg)
Dozlar ¢gocugun yasina ve kilosuna gore ayarlanir.

Dozlar her doz arasinda 4 saat veya daha uzun aralik birakilarak verilmelidir. Genellikle uzun
siireli tedavilerde kiiciik dozlar kullanilmalidir.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedik¢e 24 saatte 4 dozdan fazla

verilmemelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Parasetamol’e daha once asir1 duyarlilig1 olan hastalar ile karaciger ve bobrek yetmezligi olan

hastalarda ,

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Karacigerde ve bobrek fonksiyon bozuklugu olanlarda parasetamol doktor kontrolii altinda
kullanilmalidir. Uzun siire yliksek dozda alinacaksa periyodik olarak renal ve hepatik
fonksiyon testleri yapilmalidir

Doktor tavsiyesi olmadan parasetamol gocuklarda 5 giinden fazla siiren agrilarda, 39.5°Cden
fazla atesi olanlarda, 3 glinden daha uzun siiren ateste veya tekrarlayan atesli vakalarda
kullanilmamalidir.

Kalp, akciger hastalar1 ve daha once anemisi olanlarda dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.
Hamile ve siit verenlerde doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Ayrica hepatik nekroz goriilebilir. Hepatik nekroz parasetamoliin asir1 dozunda doza bagl bir
komplikasyondur. 12-48 saat iginde karaciger enzimleri yiikselebilir. Protrombin zamani
uzayabilir. Ancak klinik semptomlar dozun alinmasindan 1-6 giin sonrasina kadar

goriilmeyebilir. 10 g’1n lizerinde alinmas1 durumunda toksisite goriilmesi muhtemeldir.

Asagidaki durumlarda ilacin kullanilmasi, yeniden degerlendirilmelidir :

e ilag agn igin aliniyorsa (romatizma agrilar1 dahil): Eriskinlerde agr1 10 giin iginde,
cocuklarda 5 giin icinde ge¢mezse, hastalik agirlasirsa, yeni belirtiler ortaya cikarsa
veya agril1 bolge kizarip siserse,

e llac ates i¢in aliniyorsa: Ates 3 giinden fazla siirerse, hastalik agirlasirsa veya yeni
belirtiler ortaya ¢ikarsa,

e Ilac farenjit (bogaz agris1) icin aliniyorsa: Farenjit agris1 2 giinde gegmezse veya ates,

bas agrisi, deri dokiintiisii, bulant1 ve kusma varsa.
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Asirt dozda parasetamol alinmasi karaciger toksisitesine (Child-Pugh Klas C ) neden olabilir.
Yetiskinlerde tek bir alim i¢in minimum toksik doz 7.5-10 gramdir, ¢ocuklarda ise 150 mg/kg
dir. Eger risk faktorleri varsa bunlarin altindaki dozlar da hepatotoksik etki gosterebilir. Risk
faktorleri sunlardir:
e Hepatik enzim (CYP2E1) indiiktorleri kullaniliyorsa: Karbamazepin, fenitoin,
barbitiiratlar, primidon, rifampin.
e Hepatotoksik ilaglar kullaniliyorsa: Makrolidler, anabolizanlar, statinler, etionamid,
niasin, izoniazid, fenotiazinler.
e Glutatyon rezervlerinin azaldigi durumlar: Malniitrisyon, starvasyon, kaseksi, HIV
enfeksiyonu, Kistik fibroz.
PARACETAMOL pediatrik eliksi, dekstroz igerdiginden, nadir glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon hastaligi olan bu hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.
PARACETAMOL pediatrik eliksir, gliserin igerir ancak igerdigi gliserin miktar1 g6z 6niine
alindiginda herhangi bir yan etki beklenmez.
Bu tibbi iirlinde hacmin %. 12’ si kadar etanol vardir. Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl
olabilir. Hamile ve emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi
yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.
PARACETAMOL' un 5 ml' si 0,56 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.
PARACETAMOL pediatrik eliksir, renklendirici olarak Ponceau 4R i¢cermektedir. Bu nedenle
alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
PARACETAMOL pediatrik eliksir, ropilen glikol icerdiginden dolayr alkol benzeri

semptomlara neden olabilir.

Laboratuvar test etkilesimleri
Parasetamol alanlarda:

e Kan sekeri: Glukoz oksidaz/peroksidaz metoduyla o6lgiildiigiinde oldugundan daha
diistik goziikiir. Hekzokinaz/glukoz-6-fosfat dehidrogenaz metoduyla 6l¢iildiigiinde
oldugunun ayn1 goziikiir.

e Serumda {rik asit: Fosfotungstad metoduyla o6l¢iildiiglinde oldugundan yiiksek
goziikiir.

e Bentiromid testi sonuglar1 gegersizdir. Cilinkii hem parasetamol hem bentiromid bir

anlamin bilesigine metabolize olarak bulunan p-aminobenzoik asid miktarini etkiler.
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Akut yiliksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
Eriskinlerde kronik giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

4.5 Diger tibbi Uriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim bigimleri

Ilag Etkilesimleri:

e Hepatik enzim indiktorleri (karbamazepin, fenitoin, barbituratlar, primidon,
rifampisin) parasetamoliin CYP 2El yoluyla metabolizmasini hizlandirarak klinik
etkinligini azaltir ve toksik ara {liriin (NAPQI) olusumunu hizlandirr.

e Hepatotoksik ilag (makrolidler, anabolizanlar, statinler, etionamid, niasin, izoniazid,
fenotiazinler) kullananlarda parasetamoliin hepatotoksisite riski fazlalasir.

e Uzun siireli ve yliksek dozda alinan parasetamol, kumarin, indantoin deriveleri ve
fenotiyazinlerle etkilesebilir.

e Kumarin ve indandion sinifi anlikoagiilanlarla yiiksek dozda ve uzun siireli kullanimda
antikoagiilan ilaglarin etkisini artirmaktadir. Bu durumda sik sik protrombin zamani
tayinleri yapilarak, gerekiyorsa antikoagiilan dozu ayarlanmalidir. Ancak parasetamol
kisa siireli olarak normal dozda kullaniliyorsa ve kronik olarak gilinde 2 gramin

altinda kullaniliyorsa buna gerek yoktur.

+ Salisilat ve parasetamol kombinasyonlarinin uzun siire kullanilmasi analjezik nefropati
riskini arttirir.

Boyle kombinasyonlar yiiksek dozda (glinde 1.35 gram veya kiimiilatif olarak yilda 1 kg ) ve
uzun siire (3 yil veya daha uzun siire) kullanildiginda analjezik nefropati, renal papilla
nekrozu, terminal bdbrek yetmezligi ve bobrek veya mesane kanseri riski artar.
Kombinasyonun dozu, i¢indeki salisilat veya parasetamoliin bireysel dozlarin1 asmamalidir.
 Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarla (NSAII) parasetamoliin uzun siire birlikte
kullanilmast  advers renal etki riskini arttirir. Bdyle kombinasyonlar  doktor
denetiminde kullanilmalidir.

 Diflunisal parasetamoliin plazma konsantrasyonlarini %50 arttirir ve hepatotoksisite
riskinin fazlalasmasina neden olur.

* Probenesid parasetamolle birlikte verildiginde parasetamoliin plazma klerensi azalir,

yar1 dmrii uzar. Parasetamoliin glukuronid ve siilfat konjugatlarinin atilimi azalir.
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* Kolestiramin, parasetamoliin  verilmesinden sonra bir saat iginde Vverilirse
parasetamoliin absorpsiyonunu azaltir.

* Metoklopramid ve domperidon tipi gastrokinetik ilaclar parasetamol absorpsiyonunu
hizlandirir.

Parasetamol ile birlikte fenotiyazin ve antipiretik tedavi alanlarda ciddi hipotermi
olusabilecegi ihtimali akilda tutulmalidir.

Barbitiiratlar, triksilik antidepresanlar parasetamoliin hepatotoksisitesini arttirabilir.

Besinlerle etkilesim

* Diizenli olarak zararli olabilecek miktarda alkolli icki kullananlarda, akut toksik
dozda veya kronik yiiksek dozda parasetamoliin hepatotoksisite riski fazlalagir. Bu
hastalar parasetamol yerine baska bir analjezik kullanmalidir.

» Parasetamol yiiksek karbonhidrat iceren bir yemekten sonra alinirsa absorpsiyonu
yavaglar. Ancak sistemik dolasima giren miktar degismez. Vejetaryenlerde

parasetamol absorpsiyonu yavaslar ve azalir.

Biyolojik etkilesimler

» Parasetamol agri ve ates gibi asi1 reaksiyonlarimin tedavi ve Onlenmesi amaci ile
kullanildiginda agilarin  immiinostimulan etkisini azaltmaz. Bununla beraber DTaP
(diphteria-tetanus ~ toxoids-acellular ~ pertussis) asisinin  reaksiyonlarmi  Onlemede

etkisizdir.

Bitkisel tiriinlerle etkilesim

« Hibiscus (bamya ¢icegi)'un parasetamoliin plazma konsantrasyonlarim azalttig
bildirilmistir. Bunun klinik 6nemi bilinmemekledir.

» Parasetamol hepatotoksik potansiyeli olan ekinazya (Echinacea augustifolia). kava
(Piper meihysticum) ve salisilat igeren sogiit (Salix alba) ve cayir giizeli (Spiraea
ulmaria) gibi bitkisel iiriinlerle birlikte alindiginda hepatotoksisite riski artabilir.

» Parasetamol antitrombosit etkileri olan gingko (Gingko biloba), ginseng (Panax
ginseng), sarmisak (Allium sativum). yaban mersini.(Vaccinium myriillis). kasimpati
(Chrysanthemum parthenium) birlikte kullanildiginda kanama riski anabilir.

» Parasetamol kumarin igeren sar1 papatya (Anthemis nobilis) . atkestanesi (Aesculus

hippocastaneum), ¢emenotu (Trigonella joenum graecum). kizil yonca (Trifolium
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praiense) ve demirhindi (Tamarindus indicus) ile birlikte kullanildiginda kanama
riski artabilir.

* Meryem ana dikeni (Silypbum marianum): Bu bitkiden hazirlanan sil imarin kompleks
flavonoidlerin bir karisimidir. Deneysel olarak si¢anlarda karaciger glutatyon diizeyini

arttirir.

Laboratuvar testlerine etkisi:
Parasetamol iiriner HIAA (5-hidroksi indolasetik asit)’in yalanci pozitif test sonuglarina yol

acabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Parasetamol i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlarda yapilan ¢alismalar, gebelik /embriyonal / fetal gelisim /dogum yada dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir .

Gebelik donemi

Hamilelerde emniyetle kullanilabilecegini gdsteren yeterli arastirmalar mevcut
olmadigindan, gebelik doneminde dikkatli kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Siite diisiik miktarlarda gecer. Parasetamol terapdtik dozlarinin maternal aliminin
neonat/bebeklere risk olusturmasi beklenmez.

PARACETAMOL Pediatrik Eliksir emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvanlarda yapilan kronik toksisite arastirmalarinda parasetamoliin testikiiler atrofiye
neden oldugu ve spermatogenezi inhibe ettigi bildirilmistir. insanlarda fertilite {izerinde

yapilmig arastirma bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Parasetamol santral sinir sisteminin dikkat ve psikomotor koordinasyon gerektiren
fonksiyonlarini etkilemez. Parasetamol alanlarin motorlu ara¢ ve makine kullanmalarinda bir

sakinca yoktur.
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4.8 Istenmeyen etkiler
Nadiren kasinti makulopapiiler kizariklik gibi duyarlilik reaksiyonlari ile yiiksek doz ve uzun

siireli kullanimlarda 16kopeni, ve pansitopeni yapabilir.

Klinik ¢alismalarda ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalarda rapor edilen advers etkiler
asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerlerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasvonlar

Yaygin: Enfeksiyon (%2.9)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Agraniilositoz, trombositopeni (izole bildirimler).Cok nadir olarak nétropeni,
hemolitik anemi, trombositopenik purpura bildirilmistir. Yiiksek doz ve uzun siireli

kullanimlarda 16kopeni, ve pansitopeni yapabilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Seyrek: Eriipsiyon, iirtiker.

PARACETAMOL, nadiren kasintt makiilopapiiler kizariklik gibi duyarlilik reaksiyonlari
gozlenebilir.

Cok seyrek: Lyell sendromu, Stevens Johnson sendromu (izole bildirimler)Siklik bilinmiyor:
Bronkospazm*, anafilaktik sok, alerji testi pozitif**, immiin trombositopeni * * *

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas agrisi(%S5.1), bas donmesi(% 3.58), uyuklama (%6.97), parestezi (%5.4)

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari

Yaygin olmayan: Denge bozuklugu (%1)

Vaskiiler hastahklar

Cok seyrek: Purpura

Solunum, gégiis bozukluklari ve mediyastinal hastahklar

Yaygin: Ust solunum yollari enfeksiyonu (%2.7)

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Bulanti (%2.3), Diyare (% 4.7), dispepsi (%2.3), flatulans (%2.3), karmagnsi
(%3.9), konstipasyon (%3.9), kusma (%7.8)
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Yaygin olmayan: Gastrointestinal kanama (%0.13)

Hepato-biliyer hastaliklar

Cok yaygin: ALT {ist sinirin iistiinde (%17.4)

Yaygin: ALT st sinirin 1.5 kat1 (%4.2)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Yiiz 6demi (%4.5)

Yaygin olmayan: Periferik 6dem (%]1)

Cok seyrek: Ates, Asteni

Cerrahi ve tibbi prosediirler

Yaygin olmayan: Post-tonsillektomi kanamasi (%0.5)

Yaygin: Post-ekstraksiyon (3.az1 disi) kanamasi (%3.3).

*Bronkospazm: Asetilsalisilik aside duyarli astimli hastalarin % 20'sinde goriiliir
**Parasetamol ile oral provokasyon testi: Parasetamolle Iliskili alerjik semptomlar
(ertipsiyon, lrtiker, anafilaksi) olan hastalarin %15.5* unda pozitiftir.

*#*[mmiin trombositopeni: Parasetamol ve parasetamol siilfat varliginda antikorlar
trombositlerin GPlIb/lIlla ve GPIb/IX/V reseptorlerine baglanir. Parasetamol tedavisinin
kesilmesi parasetamoliin plasebo ve nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar ile karsilastirildigi
2000 hastay1 kapsayan bir literatlir taramasinda parasetamol ile plasebo arasinda yan etkilerin
siklig1 ve tedaviyi birakma yoniinden bir fark goriilmemistir. Parasetamol ile nonsteroidal
antiinflamatuvar ilaglarin  karsilastirildigi 2100 hastayr kapsayan ikinci bir literatiir
taramasinda parasetamol grubunda ilacin etkisinin yetersiz olmasi nedeniyle tedaviyi birakma
daha sik gozlenmistir. Parasetamol tedavisi giiren her 10 hastadan biri tedaviyi yarida kesmis,
ayrica her 15 hastadan biri Ilacin etkisini yetersiz buldugu i¢in tedaviyi kesmistir. NSAII* lar
ile karsilastirildiginda yan etkiler nedeni ile tedaviyi birakma orani daha disiiktiir. Klinik
laboratuvar  degerlendirmeleri  klinik arastirmalarda terapotik  dozlarda  kullanilan
parasetamoliin yan etkileri ve laboratuvar degerlerindeki degismeler plasebonunkilerden
farksiz bulunmustur. Karaciger fonksiyonu ile ilgili biyokimyasal degerlerdeki degismeler
ilacin toksik dozlarda alindigini gosterir. Ilag toksik dozlarda alinmigsa aspartat
aminotransferaz (AST) ve alanin aminotrasferaz (ALT) 24 saat i¢cinde yiikselmege baslar ve
72 saat sonra doruga erisir. Bunlardan herhangi birinin 1000 {initenin {stline yiikselmesi
hepatotoksisite i¢in tanimlayicidir. Bunlarin yani sira bilirubin ve kreatinin yiikselir, glukoz
diiser. Arteriyel pH nin 7.30 un altina diismesi, kreatininin 3.4 mg/dL nin {stiine ¢ikmasi,
protrombin zamaninin 100 saniyeden fazla uzamasi ve serum laktat diizeyinin 3.5 milimol/ L’

nin iistiine ¢ikmasi prognozun iyi olmadigmi gosteren belirtilerdir. Ozel gruplarda ve
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durumlarda giivenilirlik igsel ve dissal faktorler. Parasetamoliin advers ve toksik etkilerine
kars1 cinsiyet, irk, boy, agirlik, viicut yapisi, yasam sekli ve yerine bagl duyarlilik farklar
bildirilmemistir. Bunlarin disinda parasetamoliin toksik etkilerine karst duyarliligr arttiran risk
faktorleri ilag etkilesimleri boliimiinde yer almaktadir (Bkz. 4.5. Diger tibbi {irlinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim bi¢imleri)

6 yasindan kiiciik cocuklar, parasetamoliin toksik etkilerine daha az duyarlidir. Bunda
glutatyon rezervlerinin ve detoksifikasyon hizinin yiiksek olmasinin rolii oldugu ileri

stirlilmiistiir

4.9 Doz asim Ve tedavisi

Asir1 dozdan siiphelendiginde acil olarak ilgili bir saglik merkezine basvurulur. flacin toksik
dozlarda alimindan sonraki 2-3 saat i¢inde olusur. Akut parasetamol toksisite tedavisi
semptomatik ve destekleyici tedavidir. Ilag yeni alindi ise kusturma, gastrik aspirasyon ve
lavaj uygulanabilir. Antidot olarak N-asetilsistein onerilir. N- asetilsistein ilk 8-10 saat iginde
viicut agirhigma gore 150mg/kg dozda 1.V. infiizyon yoluyla 15 dk iginde verilir. Protrombin
zamani, BUN, kan seker konsantrasyonu, SGOT, SGPT, biliriibin kreatinin ve elektrolit
konsantrasyonlar1 da tayin edilmelidir. Sivi-elektrolit dengesi saglanmali, hipoglisemi varsa
tedavi edilmelidir. Karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu gelisirse laboratuar degerleri
normale donene dek oOlciimlere devam edilmelidir. Hemodiyaliz, hemoperfiizyon faydal
olabilir, periton diyalizi ise etkisizdir.

Semptom ve belirtiler: Solgunluk, anoreksi, bulanti ve kusma parasetamol asir1 dozajinin sik
goriilen erken semptomlardir. Bununla beraber bir¢ok vakada saatlerce semptom
goriilmemektedir. Dahasi, asir1 dozun zarari siroz olmayan alkolik karaciger hastaligi
olanlarda daha biiytiktiir. Cocuklarda asir1 dozu takiben karaciger hasar1 goreceli olarak daha
nadirdir. Karaciger hiicre hasari ile birlikte parasetamol asir1 dozajinda normal eriskinlerde 2
saat civarinda olan parasetamol yar1 omrii genellikle 4 saate veya daha uzun surelere uzar.
YC-aminopirinden sonra C0, atiliminda azalma bildirilmistir. Bu; plazma parasetamol
konsantrasyonu veya yar1 omiir, veya konvansiyonel karaciger fonksiyon testi 6lgiimlerine
nazaran parasetamol asir1 dozaji ile karaciger hiicre hasar1 arasinda daha iyi iligki kurar.
Parasetamole bagli fulminant karaciger yetmezligini takiben gelisen akut tiibiiler nekrozdan
dolay1 bobrek yetmezligi olusabilir. Bununla beraber, bunun insidansi baska nedenlerden
dolayr fulminant karaciger yetmezligi olan hastalarla karsilastirildiginda bu grup hastalarda
daha sik degildir. Nadiren, ila¢ aldiktan 2-10 giin sonra, sadece minimal karaciger toksisitesi

ile birlikte renal tiibiiler nekroz olusabilir. Asirt dozda parasetamol almis bir hastada kronik
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alkol aliminin akut pankreatit gelismesine katkida bulundugu bildirilmistir. Akut asir1 doza
ilaveten, parasetamoliin giinliik asir1 miktarlarda alimimndan sonra karaciger hasar1 ve

nefrotoksik etkiler bildirilmistir.

Tedavi: Hastayr gecikmis hepatotoksisiteye karsi korumak igin parasetamol asir1 dozaji
hemen tedavi edilmelidir. Bunun igin, absorpsiyonu azaltmay: (gastrik lavaj, ipeka surubu
veya aktif komiir) takiben intravendz N-asetilsistein veya oral metionin vermek gerekir. Eger
hasta kusuyorsa veya aktif komiir ile konjuge edilmisse metionin kullanilmamalidir. Doruk
plazma parasetamol konsantrasyonlar1 asir1 dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle
hepatotoksisite riskini belirlemek i¢in plazma parasetamol diizeyleri ilag alimindan en az 4
saat sonrasina kadar Olgiilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionin veya intravendz N-
asetilsistein) kan parasetamol igerigi ve ilag alimindan ben gecen siire 15181 altinda
degerlendirilmelidir. Hepatik enzim indiikleyici ilaglar alan hastalarda, uzun stiredir alkol
bagimlisi olanlarda veya kronik olarak beslenme eksikligi olanlarda N-asetilsistein ile tedavi
esiginin %30-50 diisiiriilmesi onerilir, ¢linkii bu hastalar parasetamoliin toksik etkilerine karsi
daha duyarli olabilirler. Parasetamol asir1 dozajini takiben gelisebilecek fulminant karaciger

yetmezligi tedavisi uzmanlik gerektirebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Anilidler

ATC kodu: NO2BEO1

Parasetamol, salisilatlara benzer bir mekanizma yolu ile analjezik ve antipiretik etki gosterir.
Agr1  esigini  yiikseltir ve hipotalamustaki termo-regiilasyon merkezini etkiler.

Antienflamatuvar etkisi ise zayiftir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Genel ozellikler

Parasetamol agiz yoluyla alindiginda gastrointestinal kanaldan hizli ve tam olarak emilir. En
yiiksek plazma konsantrasyonlarina 30-90 dakika i¢inde ulasilir.

Dagilim:

Cogu viicut dokularina hizli ve muntazam olarak dagilir. Plazma yar1 émrii 1-3 saattir.
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Biyotransformasyon:

Karacigerde mikrozomal enzim sistemi ile metabolize olur.
Eliminasyon:
Idrarla, parasetamol’iin %1-3’ii degismemis olarak atilir. %80’i ise biyolojik olarak inaktif

glukuronid veya stilfat bilesikleri olarak atilir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Deney hayvanlarinda yapilan klinik ¢alismalarda parasetamoliin karsinojenik potansiyeline
iliskin bulgulara rastlanmamustir.

Uzun donem analjezik kullaniminin iiriner sistem tiimérleri ve bobrek hiicre kanseri riskinde
hafif bir artisa neden olabilecegi varsayimina ragmen; vaka kontrollii populasyon
caligmalarinda parasetamoliin bobrek hiicre kanserlerinde 6nemli bir etkisi olmadigi ortaya

konmustur.

6- FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1- Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Nipagin

Nipasol

Ess. Framboise

Sitrik asit

Deiyonize su

6.2- Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. — Raf 6mrii

60 Ay

6.4- Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5 — Ambalajin niteligi ve icerigi

Sayfa 11/12



150 mI’lik siselerde, 5 ml’lik 6l¢ii kasigi ile birlikte sunulmaktadir.

6.6- Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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